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RESUMO

A andlise da legislacdo vigente sobre o exercicio das profissbes da saude nos
mostra que a responsabilidade civil do profissional é subjetiva, na maioria das vezes
contratual e sua comprovagdo mostra a necessidade da existéncia de um tripé
fundamental, que & a acdo ou violagdo de um direito, 0 dano e o nexo de causalidade
entre a acao e o dano, e que sendo comprovada a responsabilidade fica implicito o dever
de reparacéo. E sabido pela literatura que falhas de procedimentos e até mesmo erros
de saude sdo passiveis de acontecerem durante a rotina clinica dos profissionais, assim
sendo, processos por erro médico, ou também como podemos nomear, sob uma otica
mais ampla, erro de saude, sempre existirdo. O presente estudo tem por objetivo uma
analise direta da responsabilidade civil do profissional da saude e suas subdivisoes,
assim como uma avaliacdo de como esses profissionais responderdao caso eventuais
danos e prejuizos venham ocorrer durante o exercicio de sua atividade. Inicialmente
serdo tecidas algumas consideracdes sobre o conceito de responsabilidade civil e suas
classificacdes, seguida de uma analise profunda da responsabilidade do Profissional de
Saude sob a 6tica da legislacao pertinente ao assunto e ao final pontuada a importancia
da confeccdo e guarda de um prontuario completo para obtencdo de um resguardo

profissional juridico efetivo.

Palavras-chave: Responsabilidade civil, Direito médico, erro médico, reparacao de

dano, prontuario médico.



ABSTRACT

The analysis of the current legislation on the exercise of health professions shows
us that the professional's civil liability is subjective, most of the time contractual and its
proof shows the need for the existence of a fundamental tripod, which is the action or
violation of a right, the damage and the causal link between the action and the damage,
and that once the responsibility is proven, the duty of reparation is implicit. It is known in
the literature that procedural failures and even health errors are likely to occur during the
clinical routine of professionals, therefore, processes for medical error, or also as we can
name, from a broader perspective, health error, always will exist. The present study aims
at a direct analysis of the civil liability of the health professional and its subdivisions, as
well as an assessment of how these professionals will respond if any damages and losses
occur during the exercise of their activity. Initially, some considerations will be made about
the concept of civil liability and its classifications, followed by a deep analysis of the
responsibility of the Health Professional from the perspective of the legislation relevant to
the subject and, at the end, the importance of making and keeping a complete record to

obtain of effective professional legal protection.

Keywords: Civil liability, Medical law, medical error, damage repair, medical record.
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1. INTRODUCAO

As profiss@es de saude no Brasil se despontam entre as mais evoluidas do mundo,
tecnicamente e cientificamente. Os Profissionais de Saude brasileiros carregam em sua
carreira clinica a chancela de 6timos profissionais, 0 que consequentemente gera uma
grande responsabilidade, ja presente naturalmente na area de atuacdo. Embora nossos
profissionais tenham esse renome, o numero de disputas juridicas no ambito da
responsabilidade civil tem crescido nos ultimos anos, levando aos tribunais, profissionais
em busca de sua defesa e pacientes em busca de seu direito. A Responsabilidade Civil
enguanto instituto, carrega a ideia de obrigacdo de reparar um dano causado a outra
pessoa. O conceito deriva da prépria origem da palavra em latim, respondere, ou seja,
ser responsabilizado por algo, responder a algo, normalmente, por atos danosos.
Aborda-se neste trabalho a responsabilidade civil especifica dos Profissionais
de Saude, apresentando conceitos gerais para uma melhor compreensdo do tema e
delimitando as responsabilidades através de uma ampla andlise bibliogréfica e
legislativa. O presente estudo ainda contempla a andlise da estruturagdo correta e do
tempo de guarda dos arquivos documentais dos profissionais da saude (prontuario), uma
vez que podem trazer seguranca ao Profissional de Saude frente ao Erro Médico e
promover protecao frente a eventuais processos, sendo muitas vezes sua maior prova

material, garantindo assim uma pratica clinica juridicamente preventiva.
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2.  RESPONSABILIDADE CIVIL DO PROFISSIONAL DE SAUDE

Para entendermos o conceito de Responsabilidade Civil, torna-se necessario
entender o termo “Responsabilidade”, como responsabilizar-se pela restituicdo de algo

ou seu ressarcimento, Assim como descreve Maria Helena Diniz (2008, p.33 a 35):

O vocabulo “responsabilidade” é oriundo do verbo latino respondere, designando o
fato de ter alguém se constituido garantidor de algo. Sendo assim a responsabilidade
civil é a aplicacdo de medidas que obriguem uma pessoa a reparar dano moral ou
patrimonial causado por terceiros, em razdo de ato por ela mesma praticado, por
pessoa por quem ela responde, por alguma coisa a ela pertencente ou de simples
imposicéo legal.

Através desta afirmativa, pode-se concluir que a Responsabilidade Civil gera
consequéncias indenizatorias através nos acontecimentos nela presentes, bem como

ilustra Maria Helena Diniz:

“A responsabilidade civil cinge-se, portanto, a reparacdo do dano causado a outrem,
desfazendo tanto quanto possivel seus efeitos, restituindo o prejudicado ao status
qguo ante. A responsabilidade civil constitui uma relag@o obrigacional que tem por
objeto a prestagao de ressarcimento”.

Silvio de Salvo Venosa (2006, p.1) define que: “O termo responsabilidade é
utilizado em qualquer situacdo na qual alguma pessoa, natural ou juridica, deva arcar

com as consequéncias de um ato, fato, ou negécio danoso”.

A obrigacdo nada mais € que uma consequéncia da responsabilidade, sempre
existindo relacédo entre ambas, e o instituto da Responsabilidade Civil & parte do direito
obrigacional, uma vez que a execucdo de um ato ilicito prevé obrigatoriedade de

reparacao.

Costuma-se conceituar a “obrigacdo” como o vinculo juridico que confere ao
credor o direito de exigir do devedor o cumprimento de determinada prestagao. A
caracteristica principal da obrigacao consiste no direito conferido ao credor de exigir o
adimplemento da prestacdo. E o patriménio do devedor que responde por suas
obrigacdes, como relata GONCALVES, Carlos Roberto (2006, p.26).
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O Cadigo Civil Brasileiro, cita em seu artigo 927 o principio béasico da
Responsabilidade Civil, definindo que “aquele que, por ato ilicito (art. 186 e 187), causar
dano a outrem, fica obrigado a repara-lo”. Sendo assim, quem violar o direito causando
dano a outrem, comete ato ilicito, ainda que exclusivamente moral, por acdo ou omissao
voluntaria, negligéncia ou imprudéncia, como também definido no artigo 186 do mesmo
Cddigo.

A lei n.° 8.078/1990, conhecida como Cdédigo de Defesa do Consumidor (CDC), no
artigo 3°, define fornecedores todas as pessoas fisicas e as pessoas juridicas, publicas
ou privadas, nacionais ou estrangeiras, € 0s entes despersonalizados, que praticam
atividade de producéo, montagem, criagcéo, construgéo ou transformacéo, importacao ou
exportacao, distribuicdo ou venda de produtos ou que prestem servi¢os, dessa forma, o
profissional Cirurgido dentista enquadra-se como fornecedor de servi¢cos, uma vez que
de um lado o paciente utiliza seus servi¢os prestados como pessoa fisica e destinatario

final.

A Responsabilidade civil € uma obrigacdo do agente causador do dano, afim de
repara-lo, restabelecendo assim o equilibrio modificado pelo mesmo por meio de uma
indenizacao pecunidria, na analise em questéo, o cirurgido dentista. No entanto, para
existir a caracterizacdo de uma responsabilidade civil € necesséria a formacao de um
pilar triplice, onde exista a a¢do ou violacao de um direito, 0 dano em si, seja ele material

ou moral, e 0 nexo de causalidade entre a acao e o dano.

Segundo Clayton Reis (2000):

“O ofensor recebera a sancéo correspondente consistente na repressao social, tantas
vezes quantas forem suas acdes ilicitas, até conscientizar-se da obrigacao em respeitar
os direitos das pessoas. Os espiritos responsaveis possuem uma absoluta
consciéncia do dever social, posto que, somente fazem aos outros o que querem que
seja feito a eles proprios. Estas pessoas possuem exata nogdo de dever social,
consistente em uma conduta emoldurada na ética e no respeito aos direitos alheios.
Por seu turno, a repreenséo contida na norma legal tem como pressuposto conduzir
as pessoas a uma compreensédo dos fundamentos que regem o equilibrio social. Por
isso, a lei possui um sentido triplice: reparar, punir e educar”.

Nas palavras de Silva, “a responsabilidade civil guarda em si um sentimento social
e humano, que fundamenta, no plano moral, a sujei¢cdo do causador do dano a reparacao

da lesao”.
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2.1 - RESPONSABILIDADE SUBJETIVA E OBJETIVA

Embora alguns autores afirmem que a responsabilidade do profissional de saude
guando se tratando de responsabilidade pelo vicio do servico (que gere dano econémico
ou patrimonial), independentemente da existéncia de culpa sera objetiva, a maioria das
linhas de pensamento encontradas na literatura, excluem a responsabilidade objetiva

das relagdes entre profissional e paciente, definindo-a como subjetiva.

A responsabilidade objetiva, também definida por alguns autores como
responsabilidade legal, ndo exige a comprovacdo da culpa, bastando apenas a
existéncia do dano e do nexo de causalidade, porem o artigo 14, § 4°, do Cddigo de
Defesa do Consumidor define a responsabilidade civil dos profissionais liberais
prestadores de servicos como subjetiva, sem especificar precisamente o ramo da saude,
no entanto, para que seja configurada essa responsabilidade subjetiva, € preciso verificar
a comprovacdo da culpa em qualquer de suas modalidades, tendo a culpa trés

modalidades, que séo a impericia, a imprudéncia e a negligéncia.

De acordo com Rodrigues et al. (2006, p. 125-126):

“Impericia é a falta de habilidade para praticar determinados atos que exigem certo
conhecimento. E a ignorancia, incompeténcia, desconhecimento, inexperiéncia,
inabilidade na arte ou profisséo. Imprudéncia, por sua vez, consiste na precipitagédo, na
falta de previsdo, em contradicdo com as normas do procedimento sensato. [...]
Negligéncia € a omissdo daquilo que razoavelmente se faz, ajustadas as condicdes
emergentes as consideracdes que regem a conduta normal dos negdcios humanos. E
a inobservancia das normas que nos ordenam a agir com aten¢do, com capacidade,
solicitude e discernimento”.

2.2 - RESPONSABILIDADE CONTRATUAL E EXTRACONTRATUAL

A responsabilidade contratual surge a partir de uma relacao juridica pré-existente
entre profissional e paciente, que se da baseada em um contrato. A partir do momento
do ndo cumprimento do contrato, seja parcial ou total, origina-se o dano e com ele o

dever de indenizar.

Para Konrad; Konrad (2010, p. 24), o agente causa o dano em virtude do
descumprimento de uma obrigacdo assumida, razdo pela qual o prejuizo € decorrente

das relacbes contratuais. O autor ainda define quanto ao 6nus da prova, que cabe ao
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credor provar que a obrigacao nao foi cumprida e ao devedor, que o inadimplemento ndo

foi culposo.

Nos casos de responsabilidade extracontratual, ndo existe uma relacdo anterior
entre as partes, ou seja, aquele que pratica uma acdo em desacordo ao ordenamento
juridico, praticando um ato ilicito, € quem comete o dano, nascendo dai a
responsabilidade civil e o dever de reparar, cabendo ao lesado demonstrar a culpa do

causador do dano.

3. IMPORTANCIA DO PRONTUARIO.

Por mais que o profissional da saude se empenhe a possibilidade de errar € uma
realidade dentro das rotinas clinicas, porem a presenca de pericia, prudéncia e diligencia
nas condutas traz ao profissional uma grande protecao juridica e um contetudo de prova
bastante robusto em caso de falhas nos tratamentos, e um dos pilares mais importantes

na estruturacéo dessas provas € sem davida o prontuario do paciente.

O prontuario € um documento de grande importancia dentro de todas as profissées
gue atuam na area da saude e quando bem elaborado, torna-se um grande aliado do
profissional, pois nele encontra-se toda vida pregressa do individuo, subjetividades do

mesmo, histérico clinico a também as diretrizes terapéuticas ja efetuadas.

Além dos beneficios terapéuticos que um bom prontuario proporciona, temos
também suas funcbes legais, onde as observacdes e dados do documento sdo de
extrema importancia, servindo como prova em qualquer época, desde que seja

acessivel, bem elaborado e esteja devidamente arquivado.

O prontuério pode ser considerado a reunido de todos os registros feitos pelo
profissional da saude acerca de dados e procedimentos realizados no paciente, e além
de sua importancia para a otimizagao e organizac¢ao da rotina clinica, o prontuario possui

um aspecto também importante nos processos de identificacdo humana.

Rotineiramente também surgem casos de disputas judiciais entre

profissionais/instituicdes e pacientes, seja por cobrancas de honorarios, acusacoes de
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erro profissional, iatrogenias ou outro motivo que promova a desarmonia entre as partes,
onde o prontuario constitui-se prova diferencial no desfecho dos julgamento, sendo
importante ressaltar que o0 mesmo apenas tem validade se for bem formulado e dotado

de uma estrutura minima e dados verdadeiros sobre o paciente.

Destaca-se também, que o prontuario deve ser completo, bem elaborado e
principalmente bem arquivado. De acordo com o artigo 72 do Cédigo de Defesa do
Consumidor (Brasil 1990), o acesso ao prontuario € um direito inalienavel do paciente
sendo apenas sua guarda feita pelo profissional, entdo, nos casos de solicitacdo, o
profissional ndo pode negar-se a entrega-lo ao paciente, prevendo pena de detencao de
seis meses a um ano ou multa para quem negar-se. Nesse contexto, atualmente vige a
Recomendacdo CFM n. 3, de marco de 2014, que orienta médicos e instituicdes de
tratamento meédico, clinico, ambulatorial ou hospitalar, o fornecimento, quando
solicitados pelo cbnjuge, companheiro sobrevivente do paciente morto, e
sucessivamente pelos sucessores legitimos do paciente em linha reta, ou colaterais até
0 quarto grau, os prontuarios médicos do paciente falecido, desde que documentalmente
comprovado o vinculo familiar e observada a ordem de vocagéo hereditaria, e também
que informem aos pacientes acerca da necessidade de manifestacdo expressa da

objecao a divulgacdo do seu prontuario médico apds a sua morte.

A legislacéo sobre o prontuario apresenta variacées, quanto ao tempo de guarda
do mesmo. Com base nessas consideracdes, a presente revisdo buscou analisar as leis
vigentes sobre o referido assunto e os aspectos éticos e legais pertinentes, a fim de
respaldar juridicamente as acdes dos profissionais sobre a melhor postura a ser tomada
a respeito da guarda e manutencao de tais documentos afim de valorar seu uso como

prova ou até mesmo como diretriz terapéutica.

E sabido tanto por profissionais de satde, quanto por instituicbes de satde, que o
tempo de guarda do prontuario ndo possui um prazo totalmente pacificado, por isso, a
guarda por tempo indeterminado acaba gerando grandes volumes, muitas vezes
ocupando andares de prédios e com isso trazendo inUmeros gastos a tais profissionais,
clinicas e instituicdes de saude.

Desde o inicio dos anos 2.000 muitos avanc¢os surgiram em nossa legislacdo em
prol de uma documentacgdo digital, onde os dados dos pacientes e sua historia clinica,
atraves de certificacOes digitais, tivessem a mesma validade que o prontuario impresso

tradicional. Essa evolucéo legal veio a atender uma evolugcédo natural das profissdes de
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saude uma vez que os profissionais de salde estdo entre 0s que mais se interessam
pela utilizagdo de tecnologia em sua rotina clinica.

Tais avancos também incidem em uma evolucdo técnica, organizacional e
administrativa, uma vez que a digitalizacdo gera uma queda de custos de ambientes
fisicos e de manutencdo para a guarda dos prontudrios, mas por outro lado, implicam
em mais investimentos na area de tecnologia para armazenamento de dados e
otimizacdo no uso dos mesmos, como também certificacbes de seguranca e
armazenamento em repositorios digitais confiaveis, que garantem a salvaguarda dos
dados durante o longo tempo de guarda.

Segundo Tommasi (1989), é necessario um exame sistematico, ordenado e
completo, através de um prontuario bem elaborado, onde cada profissional ou instituicao
utiliza um prontuario ou ficha clinica que julgar conveniente, ndo sendo obrigatoria uma

padronizacao.

Sabe-se que dentro de uma rotina clinica, seja para fins de protocolo de
atendimento, arquivamento de dados ou por resguardo profissional, a qualidade na
formulacédo do prontuario é um fator extremamente importante pois da ao mesmo o status
de documento e mostra a seriedade do profissional autbnomo, clinica ou instituicao de
salde com 0 compromisso no arquivamento e segura manutencdo dos dados de seus

usuarios.

Machen (1989) informou que um registro do tratamento (histérico clinico) bem
elaborado e detalhado, além de permitir que se avalie o progresso do caso clinico,

evidencia que o profissional é cuidadoso e organizado.

Gauderer (1998) argumentou que 0s exames complementares (raios-X, exames
laboratoriais) pertencem ao paciente. Seu argumento foi sustentado pela premissa que
0 mesmo pagou por eles. Desta forma, 0os documentos estariam apenas sob custédia do
laboratorio, do profissional de satude ou do hospital. O mesmo autor ainda prelecionou
as vantagens do paciente em organizar seu proprio arquivo de saude, pela tendéncia em
esquecer informagbes, pelo fator de distorcdo e complicacdo na transmissao de
informacdes médicas, devendo o paciente obter uma cépia do prontuario médico, o que
pouparia tempo e evitaria a repeticdo de perguntas e exames, além de tornar mais

simples a avaliagao do trabalho de outros médicos.



16

Galvéo (2000) concluiu em Parecer Técnico emitido ao Ministério da Saude, Area
Técnica de Saude Bucal, que ndo existe prazo minimo definido para inexigibilidade de
guarda de prontuario odontologico. A documentacédo poderia por analogia a dispositivo
do Conselho Federal de Medicina, ser integralmente micro filmado ou digitalizado,
assegurando-se a recuperacdo plena dos dados. Modelos de gesso podem ser
arquivados através de sua imagem, que pode ser obtida em maquinas de reprografia
simples, ou "scanners", reduzindo drasticamente o volume de armazenagem. A
legislacdo atual com relacdo as imagens exige a presenca do negativo original,

entretanto, as imagens digitais ndo os possuem.

O tema é controverso e aguarda regulamentacdo. Uma solu¢ao administrativa seria
entregar aos pacientes, ou responsaveis legais, sua documentacdo mediante recibo
discriminado. Caso o profissional ou a Instituicdo necessitasse do prontuario para
comprovar, judicialmente, sua conduta apresentaria o recibo e, ao paciente, recairia a
obrigacao da apresentacdo do prontuéario. Esta solucdo apresenta melhores resultados
em longo prazo, apds sua implementacéo, pela dificuldade e custo de localizacdo dos
pacientes e entrega dos materiais, posteriormente a finalizacdo dos tratamentos.
Eventualmente, a instalagéo e administracdo de um arquivo morto convencional remoto

pode ser economicamente mais vantajoso que todas as alternativas acima.

Freire (2000) afirmou manifestando voto no Tribunal de Justica e sustentado pelos
Desembargadores Carlos Alberto Oliveira e Osvaldo Stefanello, que "o contetdo do
prontuario médico-hospitalar ndo pertence ao estabelecimento de saude, mas, ao
paciente. A jurisprudéncia é farta e pacifica no particular. Inexistem acdes l6gico-juridicas
para a negativa de fornecimento. Normalmente pensava-se que 0 prontuario pertencesse
ao médico assistente ou a instituicdo para a qual ele fosse contratado para executar seus
servicos, porém a legislacdo em seu processo de evolucéo trouxe luz ao tema. Mesmo
o profissional sendo o autor do prontuario, legalmente fica claro que esse documento
pertence ao paciente naquilo que é mais primordial: as informacdes contidas, e assim
sendo, é de propriedade do paciente a permanente e inegavel disponibilidade das
informacBes que possam ser objeto da sua necessidade de ordem publica ou privada.

Porém o profissional, clinica e a instituicdo de salde competente tém o direito de guarda.

Angeletti et al. (2001) analisaram um total de 11.559 fichas clinicas arquivadas no

periodo de agosto a dezembro de 1996 contendo procedimentos realizados e verificou
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que 93,2 % delas encontravam-se incompletas. O estudo de Angeletti mostra que um
grande percentual de profissionais ndo se atenta a real importancia da elaboracao

criteriosa do prontuario, deixando-o em segundo plano dentro de suas rotinas clinicas.

Kfouri Neto (2002) estudou a culpa médica e 6nus da prova, destacou a importancia
em se redefinir a propriedade do prontuario e o uso da informacéo sobre o paciente e a
possibilidade de que este tenha acesso ao seu prontuario e histérico clinico em banco
de dados, facilitando assim a consulta de dados e analise dos mesmos por parte do
paciente. Percebe-se que o fator organizacional dos prontuarios nas rotinas clinicas bem
como uma implementacao tecnoldgica para o assunto ja é uma reinvindicacao feita ha
décadas por profissionais de salde e por usuarios dos sistemas de saude e clinicas, e

gue sua evolucéo tecnoldgica vem sendo fisioldgica e natural.

Tanaka (2002) verificou em estudo das reclamac¢des contra Cirurgides-Dentistas 0s
seguintes aspectos: 0os motivos que levaram o0s pacientes a reclamarem desses
profissionais; as areas de atuacao odontolégica que tiveram mais reclamacdes; o tipo de
ressarcimento pedido pelos consumidores; e a conclusdo do caso perante a Fundacéo
de Protecéo e Defesa do Consumidor (PROCON), constatou que as causas que levaram
80% dos denunciantes a reclamarem desses profissionais foram o ndo cumprimento dos
contratos o erro e omissao de tratamento. As areas odontolégicas que tiveram mais
reclamacdes foram de proétese, dentistica e endodontia. O tipo de ressarcimento mais
comum solicitado pelos consumidores foi a devolucdo do pagamento ou o retratamento
do servico executado. Constatou ainda que, a maioria dos consumidores obteve um
resultado satisfatério junto ao PROCON, e que a populacdo estd ficando mais
consciente, exigindo assim seus direitos de consumidores. A falta de informagéo
constatada em relacdo ao proprio tratamento prejudicou a liberdade de escolha, direito

bésico do consumidor.

A Resolucdo 179 do CFO, em seu Artigo 4°, inciso VI, diz que é um dever
fundamental do profissional elaborar as fichas clinicas dos pacientes, conservando-as
em arquivo proprio. Também consta no Parecer n°. 195/92, do mesmo Conselho, que o
tempo de guarda do prontuario odontolégico, por parte dos profissionais e clinicas
particulares ou publicas, deve ser de dez anos apds o Ultimo comparecimento do
paciente, ou, se 0 paciente tiver idade inferior aos dezoito anos a época do ultimo contato

profissional, dez anos a partir do dia em que o paciente tiver completado ou vier a
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completar os dezoito anos, Ja em 2004 o CFO através de uma comisséo especial cria
uma orientacao para o cumprimento da exigéncia contida no inciso VIl do art. 5 do Codigo

de ética odontoldgica.

O Conselho Federal de Medicina em sua Resolucdo n°. 1.331/89, atenta que o
prontuario médico € documento de manutencéo permanente pelos estabelecimentos de
saude e que apdés decorrido prazo nao inferior a 10 (dez) anos, a fluir da data do dltimo
registro de atendimento do paciente, o prontuario pode ser substituido por métodos de

registro capazes de assegurar a restauracao plena das informacdes nele contidas.

Jé o artigo 27 do Cdédigo de Protecdo e Defesa do Consumidor, diz que o direito de
reclamar pelos vicios aparentes ou de facil constatacdo, caduca em trinta dias tratando-
se de fornecimento de servico e de produtos ndo duraveis, e noventa dias tratando-se
de fornecimento de servico e de produtos duraveis. Tratando-se de vicio oculto, o prazo
decadencial inicia-se no momento em que ficar evidenciado o defeito. E ressalta ainda
gue prescreve em cinco anos a pretensao a reparacao pelos danos causados por fato
do produto ou do servico, iniciando-se a contagem do prazo a partir do conhecimento do

dano e de sua autoria.

3.1 - AVANCOS LEGAIS NA DIGITALIZACAO DO PRONTUARIOS EM SAUDE.

Desde o final dos anos 90 passamos a observar uma tendéncia dos profissionais
de saude ja iniciarem um arquivamento digital de seus pacientes, principalmente clinicas,
hospitais e servicos de grande fluxo. O CFM, ja em 94, emitia seus primeiros pareceres
sobre o tema, mas foi s6 em 2007, através da Resolucdo N° 1.821, que os profissionais

de saude ganharam mais legitimidade para o uso da tecnologia.

Essa resolucdo trouxe um norte ao processo e permitiu que muito do que ja era
realizado rotineiramente adquirisse uma base legal, mais sélida. A tecnologia sempre
esteve muito presente dentro das profissdes de saude e por motivacbes pessoais e
profissionais grande parte dos profissionais de saude, principalmente os das novas
geracdes nao medem esforgos para levarem para dentre de suas realidades clinicas o
maior niumero de tecnologias possiveis para facilitar e otimizar seus atendimentos

gerando assim mais credibilidade, qualidade técnica e protocolos seguros aos pacientes.
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Scaners, tomografias, técnicas cirargicas e outro procedimentos da area da saude ja
participam rotineiramente das profissdes de saude ha décadas e trazem em si uma carga
e apelo tecnolégico muito forte, sendo assim, tal fato ndo seria diferente no quesito

administrativo e organizacional das clinicas, consultérios e instituicdes de saude.

O sistema de desenvolvimento de softwares para area de saude € um dos mais
desenvolvidos e atualizados do mercado, sendo desenvolvidos, atualizados e
comercializados ha décadas. Conforme a progressdo da legislagdo evolui em seus
quesitos para a liberagdo de ferramentas tecnoldgicas com validade juridica, os
desenvolvedores englobam essas previsbes legais em seus produtos, trazendo
credibilidade e respaldo legal ao mesmo. Essas evolucdes das leis e dos softwares tem
agregado ferramentas que direcionam o maximo possivel de dados para o universo
digital, embora em 2012, a Lei 12.682 tenha limitado tal resolugéo pois preconizou a nao
eliminacdo do prontuario fisico apés a digitalizacdo do mesmo o desenvolvimento dos
mecanismos de digitalizacao continuou progredindo para o universo on-line uma vez que
esperava-se que novas evolucdes elevariam as leis de digitalizacdo de prontuérios e
documentos a realidade cotidiana das condutas nas profissdes de saude. Um fator
relevante é que com a evolucéo legal o critério de sigilo dos dados tem sido cada dia
mais rigoroso, vindo a obrigar as desenvolvedoras de sistemas a implementar complexas
e massivas formas de protecao de dados contra violacdes, roubos de identidade, acesso

ilegal a banco de dados, sendo esses arquivos em armazenagem local ou em “nuvem”.

Assim sendo, no final de 2018 a Lei 13.787, veio regrar sobre digitalizacdo e a
utilizacao de sistemas informatizados para a guarda, o armazenamento e o manuseio de
prontuario do paciente, dispondo que o0 processo de digitalizacdo do prontuario do
paciente serd realizado de forma a assegurar a integridade, a autenticidade e a
confidencialidade do documento digital, resguardando assim os direitos fundamentais do
paciente, sendo que o processo de digitalizacdo devera reproduzir fielmente todos os
dados informagOes e detalhes contidos nos documentos originais. Outro fator muito
importante presente no corpo da Lei 13.787 é a obrigatoriedade da utilizagéo, durante o
processo de digitalizacdo da certificacdo digital emitida no ambito da Infraestrutura de
chaves Publicas brasileira (ICP- Brasil) ou através de outro padrédo de certificacao
legalmente aceito.

A ICP- Brasil € o modelo oficial adotado pelo Brasil sendo composta por uma cadeia

hierarquica regulamentada que viabiliza a emissdo de certificados digitais para a
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identificacdo do cidaddo em ambiente digital. Através do ITI, uma autarquia federal
vinculada a casa civil da presidéncia da republicada, toda o processo é operado e toda
hierarquia de certificacdo € supervisionada, garantindo a seguranca da cadeia de
certificacdo. Além de ser a certificadora raiz o ITI certifica 0s equipamentos criptogréaficos,
normatizar o setor, combater fraudes e realizar pesquisas, além de credenciar, fiscalizar
e auditar os demais participantes da cadeia. Toda estrutura se baseia em politicas e
normativos legais regulamentados por um comité gestor formado por Governo e
Sociedade Civil.

A emissao, distribuicdo, renovacdo e revogacdo dos certificados digitais € de
responsabilidade das Autoridades Certificadoras (AC) e a comercializagdo e interacao
entre usuarios e as Autoridades Certificadoras € competéncia das Autoridades de
Registro (AR), que conferem os documentos dos usuarios e coletam a biometria em um
processo seguro de identificacdo, sendo mais de 1500 unidades de AR distribuidas pelo
pais. O processo da ICP-Brasil garante plena validade juridica aos documentos
atendendo as normas nacionais e internacionais e assegura a autenticidade, integridade,
nao repudio e confidencialidade dos documentos nela certificados.

Outro fator relevante no que tange a manutencdo dos arquivos fisicos apés a
digitalizacdo é que a lei em questao prevé a possibilidade da destruicdo dos mesmos
apos o processo de digitalizacdo, ndo sendo necessario arquiva-los, a ndo ser em
documentos de valor historico, sendo assim os documentos digitais possuem 0 mesmo
valor probatorio que os documentos fisicos para todos os fins de direito. Tal fator traz
uma relevancia ao processo porem € sabido que através da informatizacdo dos
prontuarios em profissdes da saude, boa parte, que sa a maioria dos prontudrios atuais
ja nascem de maneira digital, ignorando a plataforma fisica e enquadrando-se a realidade
mundial do digital.

A lei ainda reforgca que o prazo para eliminacdo de documentos fisicos e digitais
indeferem, sendo de 20 anos para ambos, podendo ser eliminados apos este periodo de
guarda e podendo serem fixados prazos diferenciados para a guarda de acordo com o
potencial de uso em estudos e pesquisas nas areas de ciéncias da saude, humanas e
sociais, bem como para fins legais e probatérios. Lembrando que como alternativa ao
descarte do prontuario, 0 mesmo podera ser devolvido ao paciente par uma guarda
pessoal do mesmo. Esse processo de devolugdo do prontudrio ao paciente sempre foi
uma boa saida administrativa para o processo de guarda uma vez que apos a devolugéo

documentada a responsabilidade da guarda passa a ser do paciente, devendo dispor da
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documentacéo sempre que solicitado. Vale lembra que sempre lembrando que em casos
de eliminacdo a mesma devera resguardar a intimidade do paciente, o sigilo e a
confidencialidade das informacdes.

A Lei Geral de Protecdo de Dados, ou LGPD como € conhecida veio como um
verdadeiro marco legislativo para seguranca da informacgéo definindo a maneira como as
informacgdes serdo recolhidas, armazenadas e descartadas dentro do ambiente digital. A
Lei 13.709/2018 regulamenta as relacbes estabelecidas no mundo virtual e aborda as
consequéncias juridicas desta realidade tdo presente na vida de todos os cidadaos. Além
de regulamentar o tratamento de dados pessoais por pessoas ou entidades do setor
privado ou publico, nos meios fisicos e digitais, referentes a dados pessoais, com 0
propésito de proteger a liberdade, a privacidade e o livre desenvolvimento da pessoa

natural, resguardando assim direito fundamental do individuo.

A Lei imp&e sansdes e cria obrigacdes as instituicbes que nédo zelarem dos dados
com responsabilidade, garantindo a protecédo das informacfes pessoais compartilhadas
nos meios digitais assim como a liberdade e o acesso livre dos proprietarios aos dados.
No que tange os prontuérios eletrénicos do paciente e os dados armazenados referentes
a ele, os mesmos s6 poderdo ser usados com a autorizacao expressa do mesmo, e esse
consentimento deve ser feito por escrito ou por qualquer outro meio que demonstre a
manifestacdo da vontade do titular dos dados, respeitando as exce¢des em casos de
protecdo a vida, tutela da saude e incolumidade psiquica e fisica. O paciente devera ter
o direito de saber quando, porque e para que seus dados foram utilizados, tendo total

liberdade para restringir o direito de acesso a eles.

Diante deste novo panorama, adotado a partir de agosto de 2020, quando entra em
vigéncia a lei, os ambientes médicos, assim como profissionais da &area da saude,
técnicos, gestores, auxiliares e operadores terdo que adotar novos padrbes de
seguranca e privacidade ao dados digitais, acelerando seus instrumentos e processos
de seguranca da informacédo e confidencialidade dos dados, assim garantindo aos
pacientes protecéo ao seu direito fundamental, principalmente quando se tratar de dados

médicos, uma vez que sdo considerados sensiveis.

Essa evolucao na lida com os dados néo fica restrita apenas a profissionais ligados
a tecnologia da informacdo mas também a todos os envolvidos no processo de

atendimento ao paciente, seja em ambito publico ou privado, sendo que as sanc¢des da
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lei preveem responsabilizacdo civil do profissional da saude, podendo gerar sanc¢des
administrativas as organizacdes aplicaveis pela Autoridade Nacional de Dados, como
adverténcia com indicacdo de prazo para adocdo de medidas corretivas, multas,

suspensao parcial do funcionamento do banco de dados, entre outras.

Recentemente o Decreto N° 10.278, de 18 de marco de 2020, regulamentou o
disposto no inciso X do caput do art. 3° da Lei n°® 13.874, de 20 de setembro de 2019, e
no art. 2°-A da Lei n° 12.682, de 9 de julho de 2012, para estabelecer a técnica e os
requisitos para a digitalizagcdo de documentos publicos ou privados, a fim de que os
documentos digitalizados produzam os mesmos efeitos legais dos documentos originais.
O Decreto define que os procedimentos e as tecnologias utilizadas na digitalizacao de
documentos fisicos devem assegurar a integridade e a confiabilidade do documento
digitalizado, a rastreabilidade e a auditabilidade dos procedimentos empregados. Deve
dispor também do emprego dos padrdes técnicos de digitalizacdo para garantir a
gualidade da imagem, da legibilidade e do uso do documento digitalizado, da
confidencialidade, quando aplicavel, e da interoperabilidade entre sistemas
informatizados. Rela ainda que o Decreto deve ser assinado digitalmente com
certificacao digital no padrao da Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil,
de modo a garantir a autoria da digitalizacdo e a integridade do documento e de seus
metadados. Apds o processo de digitalizacdo realizado conforme o Decreto, o
documento fisico podera ser descartado, ressalvado aquele que apresente contetddo de
valor histdrico, e a manutencdo dos documentos digitalizados assegurara a protecao do
documento digitalizado contra alteracdo, destruicdo, e, quando cabivel, contra o acesso

e a reproducédo néo autorizados.
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4 - CONCLUSAO

Diante do referido estudo percebemos que as profissées de saude em nosso pais,
mesmo sendo técnica e cientificamente evoluidas, vem presenciando o aumento de

demandas judiciais na esfera civil, no que tange a responsabilidade dos profissionais.

A andlise da legislacdo vigente sobre o exercicio das profissées da saude nos
mostra que a responsabilidade civil do profissional é subjetiva, na maioria das vezes
contratual e sua comprovagdo mostra a necessidade da existéncia de um tripé
fundamental, que & a acao ou violacdo de um direito, 0 dano e o nexo de causalidade
entre a acao e o dano, e que sendo comprovada a responsabilidade fica implicito o dever

de reparacéao.

A lei deixa claro que sua aplicacdo tem por objeto conduzir as pessoas a uma
compreensao dos fundamentos que regem o equilibrio social, obrigando o profissional
gue age com imprudéncia, impericia e negligencia a reparar o dano, com o objetivo claro

de punir e educar.

Diante do exposto fica claro que é de suma importancia que o profissional de saude
crie um processo profilatico para dirimir ou minimizar qualquer possibilidade de erro e
falha. Inicialmente o profissional de salde nunca podera deixar faltar em suas praticas a
pericia, diligencia ou prudéncia, uma vez que tais caracteristicas sdo fundamentais para

uma boa rotina clinica.

Outro importante pilar para a profilaxia do erro € o fortalecimento do relacionamento
medico paciente. Fica claro que tal relacdo devera ser dotada de cumplicidade e
humanidade, bem como de elementos basicos como educacdo e bom senso, sendo
importantissimo em todos 0s casos uma boa assessoria juridica especializada e uma

blindagem patrimonial respalda por um seguro de responsabilidade civil.

No entanto o maior trunfo do profissional em casos de responsabilidade civil sempre
sera o prontuario do paciente. O prontuario € um documento de grande importancia em
qualquer profissdo de saude e, quando bem elaborado torna-se um grande aliado do
profissional, servindo como prova em qualquer época, em casos de disputas judiciais
entre profissionais e pacientes, seja por cobrangas de honorérios, acusacdes de erro

profissional, iatrogenias ou qualquer outro motivo que promova a desarmonia entre o
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profissional e o paciente. Para todos estes casos 0 prontuario odontoldgico constitui-se
prova diferencial no desfecho de qualquer julgamento. E importante ressaltar que o
prontuario apenas tem validade se for bem formulado, conter uma estrutura minima e

dados verdadeiros sobre o paciente.

Destaca-se também, que o prontuario deve ser completo, bem elaborado e
principalmente bem arquivado. Este, de acordo com o artigo 72 do Codigo de Defesa do
Consumidor (Brasil 1990), é um direito inalienavel do paciente sendo apenas sua guarda
feita pelo profissional, entdo nos casos de solicitacéo o profissional ndo pode negar-se a
entrega-lo ao paciente. Sendo a guarda do prontuario feita pelo profissional, percebemos
que muita confusao é feita por conta da multiplicidade de determinacdes sobre o tempo
de guarda dos prontuarios na area da saude, o que leva muitos profissionais a nao

adotarem a postura correta sobre a salvaguarda destes documentos.

Embora exista uma variagdo na determinacdo do tempo de guarda, € sensato e
responsavel que os profissionais de salde tomem por base o tempo mais longo
encontrado em lei para esta guarda, o que seria o proposto pelo Codigo Civil. Porém o
Caodigo de defesa do consumidor alerta que o prazo prescricional € de 5 anos a partir do
conhecimento do dano. Como n&o se trata de uma ciéncia exata, muitos danos, erros ou
iatrogénias podem vir a ser conhecidos apds muito tempo de sua a¢ao, as vezes até num
tempo maior que o prazo de 20 anos previsto no Cédigo Civil, o que torna o tempo de
conhecimento do dano imprevisivel. Sendo assim o tempo de guarda do prontuario

indeterminado, uma vez que 0 mesmo serve como prova a qualquer momento.

As novas legislacdes que regram as diretrizes de digitalizacao do prontuario, quanto
ao seu tempo de guarda, mantiveram a mesma linha defendida pelo Codigo Civil, ou
seja, decorrido o prazo minimo de 20 (vinte) anos a partir do dltimo registro, os
prontuarios em suporte de papel e os digitalizados poderédo ser eliminados, sendo o
tempo idéntico para as duas plataformas. Entretanto, prazos diferenciados para a guarda
de prontuario de paciente, sejam em papel ou digitalizados, poderdo ser fixados em
regulamento, de acordo com o potencial de uso em estudos e pesquisas nas areas das
ciéncias da saude, humanas e sociais, bem como para fins legais e probatorios, e, ao
invés da eliminacdo, como medida legal e administrativa, o prontuario podera ser
devolvido ao paciente, que o recebera através da assinatura de um termo de retirada e

mantera em uma guarda pessoal, sempre pronto a ser apresentado, caso solicitado.
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No caso de descarte do prontuario apos os prazos legais para sua guarda, o
processo de eliminacdo deverd resguardar a intimidade do paciente, o sigilo e a
confidencialidade das informacdes. Com o advento da Lei 13.709/2018, LGPD (Lei Geral
da Protecdo de Dados), os processos de coleta, descarte e armazenamento de dados
privados e publicos tendem a receber uma atencdo especial no que tange a sua
confidencialidade. A Lei Geral de Protecéo de Dados surge como marco legislativo para
seguranca da informacdo e vem de encontro a necessidade da sociedade para
regulamentar o tratamento de dados pessoais por pessoas ou entidades do setor privado
ou publico, nos meios fisicos e digitais, referentes a dados pessoais, com o proposito de
proteger a liberdade, a privacidade e o livre desenvolvimento da pessoa natural,
resguardando assim direito fundamental do individuo, impondo sansbes e criando
obrigac¢@es as instituicbes que ndo zelarem dos dados com responsabilidade, garantindo
a protecao das informacdes pessoais compartilhadas nos meios digitais assim como a

liberdade e o acesso livre dos proprietarios aos dados.

Em cumprimento a mesma, ambientes médicos, profissionais da area da saude,
técnicos, gestores, auxiliares e operadores terdo que adotar novos padrbes de
seguranca e privacidade aos dados digitais e dar celeridade a seus processos de
seguranca da informacéo e confidencialidade dos dados, gerando seguranca juridica aos
pacientes e protegendo seu direito fundamental, uma vez que se trata de dados

sensiveis.

Salienta-se, portanto, que o prontudrio digital veio para facilitar a guarda do mesmao,
diminuindo seu volume, sem ocupar espacos fisicos, e gerando um sistema
administrativo organizacional bem mais eficiente, embora, os prazos de guarda
continuem os mesmos na plataforma fisica ou digital. Um prontuario reflete minucias do
historico de um paciente, o que esta diretamente ligado a sua intimidade, haurido como
Direito Fundamental pela constituicdo Brasileira, com transcri¢des literais no art. 5, V e
X. E, como Direito Fundamental que €, evidentemente comporta restricdo pontual,
sobretudo quando interesses maiores assim justificarem. Portanto, tal documentacéo
deve ser guardada "ad eternum" e ndo deve ser descartada, principalmente apés a
promulgacéao da lei 13.787, de 2018, e também de seu Decreto N° 10.278, de 18 de
marco de 2020, que permitem que todo prontuario seja digitalizado e o original seja

descartado ou devolvido ao paciente, desde que respeite os protocolos de seguranga e
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certificacbes. E primordial que profissionais, clinicas e instituicdes de salde atentem-se
as novas diretrizes da Lei Geral de Protecdao de Dados, 13.709/2018, para que
implementem com celeridade em seus processos todos 0s requisitos necessarios para
0 cumprimento da mesma uma vez que o0s cuidados com a manutencdo e
confidencialidade, aparados pela nova lei, terdo um tratamento muito mais rigido e

criterioso.

Os implementos dessas novas leis, com os determinados cuidados e investimentos
tecnologicos necessarios, permitem que uma grande quantidade de arquivos sejam
guardados seguramente, com organizacdo, seguranca e baixo custo, por tempo
indeterminado. Dessa forma € possivel melhorar os histéricos de atendimento dos
profissionais, resguarda-los judicialmente, e garantir que os interessados competentes
tenham acesso a essa documentacdo sempre que solicitada, garantindo seguranca

juridica aos envolvidos.

Esta organizacdo documental é algo que os proprios usuarios dos servicos de
saude percebem e acaba se transformando em um fator de diferenciacdo, organizacao
e zelo do professional ou instituicdo para com o paciente, mostrando a todos como a
tecnologia aplicada aos prontuarios pode auxiliar na realidade de todas as profissdes de
saude, seja em suas rotinas clinicas, em todos seus processos administrativos e

organizacionais, além de respaldar eticamente e legalmente profissionais e pacientes.

Sobreleve-se que amiude um prontuério poderd ser utilizado pelo paciente, por
quem este autorizar, ou mesmo pelo profissional da area de saude quando defesas
judiciais assim exijam. Nestes termos, prontuarios minudentes sdo uma inequivoca

perspectiva de provas que podem esclarecer eventuais intercorréncias de atendimento.
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